ANVISA

Apreciacao do Projeto de Lei n° 3668/2021, que dispbe sobre a
producao, o registro, comercializacao, uso, destino final dos
residuos e embalagens, o registro, inspecao e fiscalizacao, a
pesquisa e experimentacao, e os incentivos a producao de
bioinsumos para agricultura e da outras providéncias.

( ) Manifestacao com contribui¢do técnico-sanitaria
( ) Adequada do ponto de vista técnico-sanitario

( X') Inadequada do ponto de vista técnico-sanitario
( ) Favoravel

( ) Contraria

( ) Fora de competéncia

Posicao:
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Proposta de legislacdo especifica para bioinsumos e biopesticidas:

« Favoravel ao setor; * Papel da Anvisa;

« Desburocratiza a regulacéo. « Status atual da analise toxicologica
desses produtos.
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Definicao de Bioinsumo — PL 3668/2021.:

[ — bioinsumos: o produto oriundo de substancias de ocorréncia natural vegetal,
animal, microbiana e mineral, isolados ou em formula¢des conjugadas ou de produgdo
artificial de substancias, desde que idénticas as de ocorréncia natural o processo ou a
tecnologia de origem vegetal, animal ou microbiana, destinado ao uso na producio, no
armazenamento ou no beneficiamento de produtos agricolas e florestais, que interfiram
positivamente no crescimento, no desenvolvimento ou no mecanismo de resposta de

 Dispensa de registro - riscos potenciais dificeis de serem mensurados.
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Conclusoes:

1) Todas as amostras apresentaram contaminacao por bacterias e leveduras;

2) A maioria das amostras analisadas apresentou contaminacéo por coliformes totais como
Salmonella spp.
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et Riscos a Producéo de
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Conclusoes:

1)
2)

3)

Apenas 3 colonias plaqueadas pertenciam a espécie Bacillus thuringiensis, das 50 analisadas;

5 placas foram identificadas como Bacillus cereus — patégeno oportunista associado a
InfeccOes graves em humanos;

Outros géneros foram encontrados, como Microbaterium — organismo associado
a endocardite e meningite em humanos e resistente a multiplos antibioticos.
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Microbiological quality analysis of inoculants based
on Bradyrhizobium spp. and Azospirillum brasilense produced “on farm”
reveals high contamination with non-target microorganisms
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Conclusoes:

1) Todas as amostras estavam contaminadas com microrganismos nao-alvo enguanto que 0s
microrganismos alvo nao foram detectados na maioria das amostras;

2) Foram encontrados microrganimos do género enterococcus em 61% das amostras —
relacionado a bacteremia, septicemia, infeccdes, abscessos, meningite e endocardite;
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Como a Anvisaregula?

Declaracao do processo produtivo com Controle de Qualidade;

Declaracao de deposito do isolado;

Certificado de taxonomia;

Laudo que guantifique a concentracao esperada no microrganismo alvo;

Laudo gue ateste a inexisténcia de contaminantes;

Estudos laboratoriais para auxilio da classificacédo do perigo do produto.
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CONCLUSOES

* O bioinsumo bem manejado € baixissimo risco;
* Nova legislacéo inapropriada acarreta: inseguranca regulatoria e aumento do risco sanitario;

* O papel da Anvisa € regular de modo a reduzir e mitigar riscos sanitarios a populacao e ao
trabalhador.



ANVISA

Obrigada!
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